Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Dorzopt 20 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Dorzolamida

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

-Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

-Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boalad ca dumneavoastra.

-Dacd manifestagi orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Dorzopt si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dorzopt
3. Cum sa luati Dorzopt

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Dorzopt

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Dorzopt si pentru ce se utilizeaza

Dorzopt contine dorzolamida care apartine unui grup de medicamente denumite ,,inhibitori ai
anhidrazei carbonice”.

Acest medicament este prescris pentru scaderea presiunii crescute din interiorul ochiului si
pentru tratamentului glaucomului.

Acest medicament poate fi utilizat In monoterapie sau in asociere cu alte medicamente care
scad presiunea din interiorul ochiului (denumite blocante beta-adrenergice).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dorzopt

Nu utilizati Dorzopt:

- daca sunteti alergic la clorhidrat de dorzolamida sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti afectiuni sau probleme renale grave, sau ati avut in trecut pietre la rinichi;

Atentionari si precautii

Informati-1 pe medicul dumneavoastra despre orice fel de probleme medicale pe care le aveti
in prezent sau le-ati avut in trecut, inclusiv afectiuni oculare si interventii chirurgicale la nivel
ocular, si despre orice tip de alergie medicamentoasa.

Daca observati aparifia oricarei iritatii oculare sau a oricaror afectiuni oculare noi, cum sunt
inrosirea ochiului sau umflarea pleoapelor, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



In cazul in care considerati ca in urma utilizarii acestui medicament a aparut o reactie alergica
(de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, reactii severe pe piele sau senzatie de mancarime),
intrerupeti utilizarea acestuia si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Utilizarea la copii
Picaturile oftalmice cu dorzolamida au fost studiate la sugari si copii cu varsta mai mica de 6

ani care au prezentat presiune crescuta in interiorul ochiului(lor) sau care au fost diagnosticati
cu glaucom. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Utilizarea la varstnici
In studii efectuate cu picaturi oftalmice cu dorzolamida, efectele administrarii dorzolamidei
au fost similare la pacientii varstnici comparativ cu pacientii mai tineri.

Utilizarea la pacienti cu afectare hepatica
Informati medicul dumneavoastrd despre orice fel de afectiuni hepatice pe care le aveti in
prezent sau le-ati avut in trecut.

Dorzopt impreunai cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele (inclusiv picaturi oftalmice) pe
care le utilizati sau intentionati sa le utilizati, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala,
in special un alt inhibitor al anhidrazei carbonice cum este acetazolamida sau medicamente
numite sulfonamide.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Utilizarea in timpul sarcinii
Nu trebuie sa utilizati acest medicament in timpul sarcinii. Spuneti medicului dumneavoastra
daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

Utilizarea in timpul aldptarii
In cazul 1n care tratamentul cu acest medicament este necesar, alaptarea nu este recomandata.
Informati medicul dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Existd reactii adverse asociate administrarii acestui medicament, cum sunt
ameteli si vedere incetosata, care pot afecta capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule
si/sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule sau folositi utilaje pand cdnd nu va simtiti
bine sau vederea dumneavoastra se limpezeste.

Dorzopt contine clorura de benzalconiu.

Acest medicament contine 1 mg clorurd de benzalconiu per fiecare mililitru.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbitd de lentilele de contact si poate modifica culoarea
acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si
sd le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul
ochilor in special daca aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei
(invelisul transparent din zona din fatd a ochiului). Daca dupd utilizarea acestui medicament



aveti manifestdri anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-vd medicului
dumneavoastra

3. Cum sa utilizati Dorzopt

Luati intotdeauna Dorzopt exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza adecvata si durata tratamentului vor fi stabilite de catre medicul dumneavoastra.

Atunci cand acest medicament este utilizat in monoterapie, doza este de o picatura
administrata la nivelul ochiului/ochilor afectat/afectati, dimineata, la pranz si seara.

Daca medicul dumneavoastra v-a recomandat sa utilizati acest medicament asociat cu un
blocant beta-adrenergic sub forma de picaturi oftalmice, cu scopul de a reduce presiunea
intraoculara, atunci doza este de o picatura Dorzopt administrata la nivelul ochiului/ochilor
afectat/afectati, dimineata si seara.

Daca utilizati acest medicament in asociere cu alte picaturi oftalmice, acestea trebuie
administrate separat, la interval de cel putin 10 minute.

Nu permiteti varfului picurdtorului flaconului sd atinga ochiul sau zonele din jurul acestuia.
Acesta se poate contamina cu bacterii care pot determina aparitia unor infectii oculare
producand leziuni oculare grave, chiar pierderea vederii.

Pentru a se evita posibila contaminare a flaconului, spalati-va mainile inainte de utilizarea
acestui medicament §i nu atingeti nici o suprafata cu varful picurdtorului. Daca considerati ca
medicamentul dumneavoastra ar putea fi contaminat sau daca observati aparitia unei infectii
oculare, adresati-vd imediat medicului dumneavoastrd cu privire la continuarea utilizarii
acestui flacon.

Instructiuni de utilizare a Dorzopt

1. Spalati-va pe maini.

2. Desurubati capacul flaconului. Aveti grija ca varful picurdtorului sa nu atinga ochiul,
pielea din jurul ochiului sau degetele.

3. Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioara a ochiului afectat, pand cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

4. Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate
ochiului.

5. Apasati usor flaconul pentru a curge o picatura, asa cum observati in Figura 2.

6. Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

7. Apasati cu degetul coltul ochiului afectat, langa nas, asa cum observati in Figura 3. Tineti
apasat 1 minut, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajutd la impiedicarea trecerii solutiei
in restul corpului.
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8. Puneti o picatura si in celalalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul dumneavoastra.



9. Puneti inapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daca ati utilizat mai mult Dorzopt decat trebuie
Daca administrati prea multe picaturi la nivelul ochiului dumneavoastrd sau dacd continutul
flaconului este inghitit, trebuie sa contactati imediat medicul dumneavoastra.

Daca ati uitat sa utilizati Dorzopt
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Este important sa utilizati acest medicament asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca ati omis o doza, administrati-o imediat ce v-ati adus aminte. Cu toate acestea, daca se
apropie timpul administrarii dozei urmatoare, renuntati la doza omisd si reveniti la schema
obisnuita de administrare.

Daca incetati sa utilizati Dorzopt

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca doriti sa incetati utilizarea acestui medicament, discutati in prealabil cu medicul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar
la toate persoanele.

Daca observati aparitia reactiilor alergice, inclusiv urticarie, edem la nivelul fetei, buzelor,
limbii si/sau gatului care poate determina dificultati de respiratie si de inghitire, trebuie sa
opriti administrarea acestui medicament si sd va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizarii picdturilor oftalmice cu
clorhidrat de dorzolamina, fie in timpul studiilor clinice, fie conform experientei obtinute
dupa punerea pe piatd a medicamentului:

Reactii adverse foarte frecvente: (afectand mai mult de 1 din 10 pacienti)
Senzatie de arsuri §i intepaturi la nivelul ochilor.

Reactii adverse frecvente: (afectand intre 1 si 10 din 100 pacienti)

Afectare corneand 1insotitd de dureri oculare si vedere neclara (keratita punctiforma
superficiald), secretie si senzatie de mancarime la nivelul ochilor (conjunctivitd),
iritatia/inflamatia pleoapei, vedere neclard, dureri de cap, greturi, senzatie de gust amar si
oboseala.

Reactii adverse mai putin frecvente: (afectand intre 1 si 10 din 1000 pacienti)
Inflamatie la nivelul irisului.

Reactii adverse rare: (afectand intre 1 si 10 din 10000 pacienti)

Senzatie de furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor si picioarelor, miopie temporara care
se poate rezolva la oprirea tratamentului, aparitia unui lichid sub retind (dezlipire coroidala,
dupd interventii chirurgicale de filtrare), dureri oculare, cruste palpebrale, presiune
intraoculara scazuta, umflare a corneei (cu simptome de tulburdri de vedere), iritatie oculara



inclusiv Inrosirea ochiului, pietre la rinichi, ameteli, sangerari nazale, iritatie in gat, senzatie
de uscaciune a gurii, erupfii cutanate tranzitorii localizate (dermatitd de contact), reactii
severe pe piele, reactii de tip alergic cum sunt eruptii cutanate tranzitorii, urticarie, senzatie
de mancarime, in cazuri rare posibila umflare a buzelor, ochilor si gurii, dificultati de
respiratie §i, mai rar, respiratie suieratoare.

Cu frecventa necunoscuta: (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile).
Scurtare a respiratiei, senzatie de corp strdin 1n ochi (senzatie ca ai ceva 1n ochi).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De

asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii  sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si

a Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:

farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind

siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dorzopt
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare Inscrisd pe ambalaj, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dorzopt trebuie utilizat timp de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dorzopt

- Substanta activa este dorzolamida. Fiecare ml contine 20 mg dorzolamida (sub forma de
clorhidrat de dorzolamida 22,3 mg).

- Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, manitol, acid citric monohidrat, hidroxid de
sodiu, clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Dorzopt si continutul ambalajului

Dorzopt se prezintd sub forma de solutie limpede, incolora, slab vascoasa, practic lipsita de
Impuritati mecanice.

Cutie cu un flacon din polietilend cu dop picurator alb si inchis cu capac cu inel de siguranta
din polietilend, care asigura etanseitatea continand 5 ml picaturi oftalmice solutie.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinitorul Certificatului de inregistrare
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Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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